PARECERN° ,DE 2014

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO
CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E CONTROLE,
sobre os Projetos de Lei do Senado n® 33, de 2012, do
Senador Eunicio Oliveira, que altera a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, para dispor sobre a obrigatoriedade de
dispensa¢do de medicamentos por unidade de
apresenta¢do e doses compativeis as necessidades do
consumidor, e 149, de 2012, da Senadora Ana Rita, que
altera as Leis n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que dispde sobre o controle sanitidrio do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e d& outras providéncias, e 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes € outros produtos, € da outras
providéncias, para dispor sobre o registro e o
fracionamento de medicamentos.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I - RELATORIO

Vém ao exame desta Comissdao de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagao e Controle (CMA) os Projetos de Lei do Senado
(PLS) n® 33, de 2012, de iniciativa do Senador Eunicio Oliveira, que obriga a
dispensagdo de medicamentos por unidade de apresentacdo e doses
compativeis com as necessidades do consumidor, e 149, de 2012, de autoria
da Senadora Ana Rita, que dispde sobre registro e fracionamento de
medicamentos. Os projetos tramitam em conjunto, por regularem a mesma
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matéria, conforme dispde o art. 258 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF).

O PLS n° 33, de 2012, acrescenta § 3° ao art. 11 da Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, propondo que os medicamentos,
obrigatoriamente, deverdo ser dispensados por unidade de apresentagao,
atendidas as boas praticas relativas a sua embalagem e rotulagem.

Desse modo, o art. 17 da citada Lei passa a vigorar acrescida de
dois pardgrafos: o primeiro prevé que somente sera registrado ou tera seu
registro renovado o medicamento que for dispensado por unidade de
apresentagdo, quando assim determinado pela autoridade sanitaria, conforme
§ 3°do art. 11; o segundo estabelece que as pomadas deverdo ser dispensadas
em embalagens que contenham medida minima para uso, conforme
necessidade do usuario, cujas dosagens deverdo ser padronizadas por orgao
fiscalizador.

O autor da proposta, em sua justificagdo, pondera que o projeto
propiciard economia ao consumidor, em razdo de poder adquirir o
medicamento por unidade de apresentacdo, ou seja, por comprimido, dragea,
ampola etc.

Ja o PLS n° 149, de 2012, pelo seu art. 1°, também obriga as
farmacias a dispensarem medicamentos na forma fracionada, sempre que isso
for necessario para disponibilizar a exata quantidade prescrita. O
fracionamento devera ser feito em embalagem desenvolvida para esse fim e
aprovada pela autoridade sanitaria.

O art. 2° da proposicao, por seu turno, restringe a concessao de
registro apenas ao medicamento cuja embalagem viabilize o fracionamento,
asseguradas a qualidade e a integridade do produto e a seguranca do paciente,
conforme critérios € condigdes técnico-operacionais estabelecidos pelo 6rgao
sanitario competente.

Por fim, as clausulas de vigéncia de ambos os projetos
determinam que as leis deles originadas entrem em vigor apos decorridos 180
dias de sua publicacao.
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A apresentacdo do projeto ¢ justificada por sua autora em razao
de contribuir para a ampliagdo do acesso da populacdo aos medicamentos,
para a promocao do uso racional e para o aumento da qualidade da assisténcia
farmacéutica prestada a nossa populacao.

Apo6s a apreciacdo dos projetos por esta Comissdo, eles serdo
encaminhados a Comissdao de Assuntos Sociais, colegiado responsavel pela
decisdo terminativa.

Nenhuma das iniciativas recebeu emendas.

II - ANALISE

Os projetos cuidam de matéria inserida na competéncia
legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal. Cabe ao
Congresso Nacional dispor sobre a matéria, sendo legitima a iniciativa
parlamentar, nos termos do art. 61 da Lei Maior.

Tampouco ha norma constitucional que, no aspecto material,
esteja em conflito com o teor das proposigdes em exame. Assim, ndo se
vislumbra 6bice algum quanto a constitucionalidade das medidas. Também
nao se verifica vicio de injuridicidade.

Quanto a regimentalidade, cabe destacar que seu tramite
observou o disposto no art. 102-A, inciso IIl, do Regimento Interno desta
Casa, de acordo com o qual compete a Comissao de Meio Ambiente, Defesa
do Consumidor e Fiscalizagao e Controle opinar sobre assuntos atinentes a
defesa do consumidor.

Acerca da técnica legislativa, os projetos seguem, no geral, as
regras definidas na Lei Complementar (LC) n° 95, de 26 de fevereiro de 1998,
mas podem ser objeto de aprimoramento.

Quanto ao mérito, somos favoraveis a ambos os projetos.

A legislagdo atual somente permite a dispensagao dos
medicamentos em suas embalagens originais, sem se preocupar com as
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quantidades efetivamente utilizadas pelo consumidor. Isso encarece o prego
final do medicamento e origina desperdicios. Para solucionar esse problema,
propde-se o fracionamento de medicamentos.

Medicamentos fracionados, de acordo com o Ministério da
Satde, sdo remédios fabricados em embalagens especiais e vendidos na
medida exata da necessidade do paciente.

O fracionamento contribui para a promog¢do da saide, pois evita
que os pacientes guardem as sobras de medicamentos utilizados. Assim,
segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), diminui a
utilizacdo de remédios sem prescricdo ou orientacdo médica, o que reduz o
numero de efeitos adversos e de intoxicagoes.

Na pratica, também diminuem os gastos, pois o0 paciente
economiza no tratamento, além de evitar desperdicios. Por conseguinte,
amplia-se o0 acesso da populacdo aos medicamentos.

Por essas razdes, o Poder Executivo regulamentou, mediante a
edicdo do Decreto n® 5.775, de 10 de maio de 2006, a dispensagdo de
medicamentos na forma fracionada. Na sequéncia, a Anvisa publicou a
Resolugdo n° 80, de 12 de maio de 2006, que estabeleceu as condigdes
técnicas e operacionais necessdrias para a adequada realizacdo dessa
atividade. No entanto, passados mais de seis anos da normatiza¢do, nada se
concretizou, em virtude de a adesao a essa sistematica ser facultativa.

Nao logrou melhor sorte o Projeto de Lei (PL) n° 7.029, de 2006,
apresentado pelo Poder Executivo, que visa a estabelecer, em lei, critérios
para registro, producdo e dispensacdo de medicamento fracionado, e que
ainda tramita na Camara dos Deputados.

De fato, a principal questdo envolvida no problema do
fracionamento ¢ de ordem comercial. A adequacdo da industria farmacé€utica
para viabilizar o fracionamento de medicamentos exige vultosos
investimentos. Consequentemente, enquanto ndo for aprovado projeto de lei
que torna o fracionamento obrigatério, as empresas nao irdo investir nesse
sentido.
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Ante o exposto, conclui-se que a norma infralegal que permitiu a
dispensacdo de medicamento mediante o fracionamento da embalagem
original ndo logrou efic4cia, por ndo ter a necessaria coercitividade, pois nao
obrigava o fornecedor do medicamento a dispensd-lo de forma fracionada,
mas apenas admitia o procedimento.

No entanto, cabem ajustes nos textos das proposi¢des, com a
finalidade de aperfeigoa-los.

O PLS n° 33, de 2012, por exemplo, pecou por ndo submeter ao
crivo da autoridade sanitaria a selecdo de quais sao os medicamentos que
podem ser efetivamente dispensados por unidade de apresentacdo e, também,
por incorporar minudéncias a Lei n° 6.360, de 1976, que ¢ norma de carater
geral.

Ja ao PLS n° 149, de 2012, falta estender as suas disposi¢oes a
todos os estabelecimentos de dispensa¢do de medicamentos e atribuir, com
maior clareza, competéncia a autoridade sanitaria para estabelecer as
condi¢des necessarias ao registro, embalagem, rotulagem, fracionamento e
dispensa¢do de medicamentos, para que possam ser fornecidos ao consumidor
em quantidades individualizadas.

Além disso, consideramos mais adequado realocar a alteragdao
proposta pelo PLS n° 149, de 2012, para o art. 6° da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, para um novo dispositivo, em obediéncia aos ditames da
Lei n°® 95, de 26 de fevereiro de 1998, art. 11, inciso III, alinea “b”, que dispde
“restringir o contetido de cada artigo da lei a um unico assunto ou principio”.

Por essas razoes, ao aprovarmos o PLS n° 33, de 2012 — por ter
precedéncia sobre a proposi¢cao mais recente, conforme determina a alinea “b”
do inciso II do art. 260 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF) —,
elaboramos uma emenda substitutiva, de modo a sanar os Obices apontados e
aprimorar os projetos originais, restando prejudicado, consequentemente, o
PLS n° 149, de 2012.
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IHI-VOTO

Diante do exposto, o voto ¢ pela recomendacdo de declaracao de
prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n° 149, de 2012, e pela
aprovacdo do Projeto de Lei do Senado n° 33, de 2012, na forma da
seguinte emenda:

EMENDA N° —CMA (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 33, DE 2012

Altera as Leis n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
e 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre o fracionamento e o registro de medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 6°-A:

“Art. 6°-A. E obrigatéria a dispensagio de medicamento na
forma fracionada.

§ 1° As condigdes técnicas e operacionais necessarias ao
fracionamento e a dispensacdo de medicamento na forma fracionada
serdo estabelecidas pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° Ficam ressalvadas do disposto no caput as excegoes
previstas em regulamento.”

Art. 2° O art. 22 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

CATE 22, e

Paragrafo unico. Somente serd registrado ou terd o seu registro
renovado o medicamento com embalagem e rotulagem adequadas ao

SF/14782.79797-60



fracionamento, ressalvadas as excecdes a que se refere o § 2° do art.
6°-A da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e oitenta
dias de sua publicagao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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